
（参考）人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 

（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）（抜粋） 

 

第８ インフォームド・コンセントを受ける手続き 

１ インフォームド・コンセントを受ける手続等 

 

⑶  他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合のインフォームド・コ

ンセント 

他の研究機関に対して既存試料・情報の提供を行う者は、必ずしも文書によりイ

ンフォームド・コンセントを受けることを要しないが、文書によりインフォーム

ド・コンセントを受けない場合には、５ の規定による説明事項（ 既存試料・情報

を提供する旨を含む。）について口頭によりインフォームド・コンセントを受け、

説明の方法及び内容並びに受けた同意の内容に関する記録を作成しなければならな

い。ただし、これらの手続を行うことが困難な場合であって次のアからウまでのい

ずれかに該当するときは、当該手続を行うことなく、既存試料・情報を提供するこ

とができる。 

（中略） 

イ 既存試料・情報がアに該当しない場合であって、学術研究の用に供するときその

他の当該既存試料・情報を提供することに特段の理由があるときは、次に掲げる要

件の全てを満たしていること。 

(ア） 当該研究の実施及び当該既存試料・情報の他の研究機関への提供 について、

６ ① から⑥ までの事項を研究対象者等に通知し、又は公開していること。 

(イ） 研究が実施されることについて、原則として、研究対象者等が拒否できる機

会を保障すること。 

（中略） 

６ 研究対象者等に通知し、又は公開すべき事項 

１の規定において、研究対象者等に通知し、又は公開すべき事項は以下のとおりとす

る。 

① 試料・情報の利用目的及び利用方法（ 他の機関へ提供される場合はその方法を含

む。） 

② 利用し、又は提供する試料・情報の項目 

③ 利用する者の範囲 

④ 試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称 

⑤ 研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の  

利用又は他の研究機関への提供を停止する旨 

⑥  ⑤の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法 


